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Korperleitungspfad in einem Kommunikat ions system einer 
medizinischen Vorrichtung 

Die Erfindung betrifft ein System medizinischer Gerate, die 
5 zuraindest teilweise in einen lebenden KSrper implantiert 
werden -sollen und vozu zumindest 2wei Module gehoren, die 
tiber einen Nachrichtentibertragungskanal miteinander verbun- 
den sind, der als "Korperleitungspfad" bezeichnet wird. 

10 Gerate dieses Typs sind in verschiedenen Ausftthrungsf ormen 
bekannt; z. B. beschreiben EP-A-0 Oil 935 und EP-A-0 Oil 936 
ein externes Progratnmiergerat und ein implantierbares elek- 
tromedizinisches Gerat, das so ausgebildet ist, daB es durch 
jenes programmiert werden kann, wobei das ProgrammiergerSt 

15 eine Sendeantenne aufweist und das implantierbare Gerate 
eine Empfangsantenne aufweist, die zueinander fiir ordnungs- 
gemSBe Programmierung ausgerichtet werden, um hochfrequente 
Programmiersignale in Form elektromagnetischer Wellen von 
der Sendeantenne zur Empfangsantenne transkutan zu ttbertra- 

20 gen. Angesichts der Tatsache, daB hochfrequente elektroma- 
gnetische Wellen vora Korpergewebe stark gedSmpft oder abge- 
schirmt werden, muB die implantierte Empfangsantenne zur 
Programmierung genau ausgerichtet sein. Ein solcher Ablauf 
ist dann besonders miihselig, wenn mehrere programmierbare 

25 Module, z. B. ein Schrittmacher , ein Defibrillator und ein 
Medikamentabgabegerat implantiert sind, deren Emp fangs an ten - 
nen einzeln plaziert werden mtissen. 

Im Fall eines bekannten Muskelstimuliergerats (US-A- 
30 4,524,774) werden auf ahnliche Weise von implantierten Sen- 
soren erfaBte Muskelpotentiale durch einen Modulator in 
Steuersignale fUr einen Telemetriesender umgesetzt, der in 
den jeweiligen Sensor integriert ist. Dieser Telemetr iesen- 
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der ubertragt hochf reguente Telemetriesignale transkutan an 
einen externen Telemetr ieempf anger , der mit einer Datenver- 
arbeitungseinheit verbunden ist. Die letztere steuert auf 
Grundlage der empfangenen SignaLe einen entsprechenden ex- 
5 tern angeordneten Telemetr iesender zura Ausgeben hochf requen- 
ter Steuersignale, erneut transkutan, an Empf&nger in im- 
plantierten Muskelstitnulatoren. Die transkutan Ubertragenen 
Signale liegen im Frequenzbereich von Megazyklen/Sek. , so 
dafl die vorstehend genannten BeschrSnkungen auch in diesem 
10 Fall gelten. 

Ferner ist es bekannt (Fig. l von US-A-4,543,955) , MeBsigna- 
le eines implantierten Sensormoduls Uber eine Leitungsver- 
bindung an ein anderes implantiertes Modul wie einen 

15 Schrittiaacher oder ein Medikamentabgabegerat zu Ubertragen. 
Dies erfordert wahrend der Implantation eine miihselige Ver- 
drahtung von Verbindungsleitungen. Ferner mUssen, wenn an 
einera der implantierten Module ein Infekt auftritt, alle 
Module und Verbindungsleitungen entfernt werden, da sich der 

20 Infekt entlang der Verbindungsleitungen ausbreiten kann. In 
Ubereinstimmung mit modif izierten AusfUhrungsformen des 
letztgenannten Gerats (Fig. 2 und 5 von US-A-4,543,955) kon- 
nen auch MeBsignale, die in einen Programroiercode umgesetzt 
werden, unidirektional auf drahtlose Weise vom Sensor zum 

25 Schritttnacher oder zum Medikamentabgabegerat tibertragen wer- 
den, wobei jedes der Signale, die den Programrocode festle- 
gen, direkt durch Korpergewebe (d. h. ohne jeden Trager) 
Ubertragen werden, oder es wird wiederum ein hochf requenter 
Sender verwendet. Eine tragerfreie, direkte Signalttbertra- 

30 gung muB, damit sie wirkungsvoll ist, wahrend der Refraktar- 
perioden ausgefiihrt werden, d. h., sie muB mit dem Herz- 
zyklus synchronisiert sein, da andernfalls die fur eine sol- 
che direkte Ubertragung erforderlichen Signale unerwtinschte 
biologischen Reaktionen hervorrufen konnen. Andererseits 

35 wirft auch hochf requente Ubertragung in diesem Fall Probleme 
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wegen der durch das Korpergewebe hervorgeruf enen starken 
Dampfung" auf , und diese ist, falls uberhaupt, nur moglich, 
wenn die Sende- und Empf angsantennen innerhalb des Korpers 
dicht voneinander beabstandet sind. 

5 

Die Grundaufgabe der Erfindung ist es, ein Gerat des zu Be- 
ginn genannten Typs zu schaffen, das SignalUbertragung zwi- 

- . schen den -Modulen auf besonders einfache, zuverlSssige und 
universell anwendbare Weise erlaubt, wahrend es gleichzeitig 

10 die vorstehend erbrterten Mangel vermeidet. 

Die Erfindung ist durch Anspruch 1 definiert. Die Merkmale 
des Oberbegriffs von Anspruch 1 sind aus US-A-4 , 313 , 441 be- 
kannt . 

15 

Ein moduliertes Signal im Frequenzbereich von 10 kH2 bis 
100 kHz hat eine ausreichend hohe Frequenz, so daB es kei- 
nerlei Polar isationsprobleme innerhalb des lebenden Korpers 
hervorruft und daB es eine wirksame Filterung mit hohem Q- 

20 Wert erlaubt, wobei nur wenig Installationsraura erf order lich 
ist. Andererseits ist dieser Frequenzbereich so niedrig, daB 
unerwUnschte Hochf requenzef fekte wie Strahlungspr obi erne, 
ttbersprechen und ubermaftige Dampfung der gewiinschten Signale 
durch das Korpergewebe vermieden sind. Modulierte Signale im 

25 Frequenzbereich von 10 bis 100 kHz werden nSmlich eher 
elektrolytisch-galvanisch tiber die im lebenden Korper ange- 
troffenen Abstande mit so kleiner Dampfung Ubertragen, dafi 
auf der Senderseite Signalamplituden, die sicher biologisch 
unwirksam sind und die ohne jede Beriicksichtigung des Herz- 

30 zyklus auch an Elektroden Ubertragen werden konnen, die zur 
Stimulierung des Herzens bereitgestellt sein konnen, dafUr 
ausreichen, es zu ermoglichen, daB die modulierten Signale 
auf der Empf angerseite zuverlassig mit kleinem Auf wand f(ir 
Filter und Verstarker erfaftt werden konnen. 
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Die implantierbaren Gerate konnen ein Herzschrittmacher unci 
ein Defibrillator sein- 

In Obereinstimmung mit einer Entwicklung der Erf indung wird 
5 ein diskretes medizinisches Gerat auBerhalb des Korpers fUr 
bidirektionalen Nachrichtenaustausch mit einem implantier- 
baren Gerat, z. B. einem Herzschrittmacher angeordnet. Bidi- 
rektionaler Austausch von Information sorgt ftir eine inter- 
aktive wechselseitige Kopplung der einzelnen Module. Die 

10 funktionelle wechselseitige Verbindung zwischen implantier- 
ten und externen Modulen wird auf besonders einfache Weise 
Uber Korperflussigkeiten dadurch erzielt, daB die elektro- 
lytisch-galvanische Kopplung Uber Korperflussigkeiten, die 
hier auch kurz als Korperleitungspf ad bezeichnet wird, und 

15 Uber Haute lektroden genutzt wird, so daB eine mUhselige 
Suche nach Antennen eines implantierten Moduls oder von 
Modulen vermieden ist. 

In Ubereinstimmung mit einer weiteren Entwicklung der Erfin- 
20 dung sind mindestens ein digital programmierbares implan- 
tierbares Modul und ein externes Modul in Form eines Pro- 
grammiergerats bereitgestellt. Das Programmiergerat erlaubt, 
wegen der bidirektionalen Eigenschaf ten des Korperleitungs- 
pf ads, eine interaktive intelligente Programmierung. Ober 
25 ein Modem ist eine Programmierung und Steuerung Uber das Te- 
lephon moglich, was insbesondere ein Erfordernis fUr gefahr- 
dete Tachy- oder Def ibrillatorpatienten ist. 

Bevorzugte Beispiele fur iraplantierte Module sind Nerven- 
30 stimulatoren, Muskelstimulatoren, Herzschrittmacher, Defi- 
brillatoren, Medikamentabgabegerate, Sensoren zum Erfassen 
von Korperpararoetern oder Kbrperaktivitaten wie auch steuer- 
bare und/oder programmierbare kunstliche Organe. Neben den 
vorstehend genannten Programmiergeraten konnen insbesondere, 
35 jedoch nicht ausschliefllich, Uberwachungs- und/oder Testge- 
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rate als externe Module verwendet werden, wie Datenauf zeich- 
nungsgerate (Magnetbandgerate oder dergleichen) oder Modems, 
die flir den Anschlufi an Telef onkreise ausgebildet sind. 

5 Wenn mehrere implant ierbare Module bereitgestellt sind, sind 
Programmier- und/oder intelligente Entscheidungseinrichtun- 
gen, in Ubereinstimmung mit einer weiteren Entwicklung der 
Erf indung, vorzugsweise in einem der implantierten Module 
konzentriert, wobei, bei Bedarf, andere implantierte Module 

10 indirekt tiber dieses eine Modul programmiert werden konnen. 
Dadurch ist es moglich, den Hardwareaufwand, das Gewicht, 
die Raumerfordernisse und den Energleverbrauch der gesamten 
implantierten Module besonders klein 2U halten. Grundsatz- 
lich ist es jedoch auf ahnliche Weise moglich, mehrere im- 

15 plantierte Module rait Programmier- und/oder intelligenten 
Entscheidungseinrichtungen bereitzustellen, wobei die Module 
wechselseitig liber den Korperleitungspfad kommunizieren. 

Vorzugsweise sind die Module mit Einrichtungen zura Empfangen 

20 und/oder Senden pulscodemodulierter Signale raittlerer Fre- 
quenz versehen. Es konnen Al-modulierte Signale mittlerer 
Frequenz verwendet werden, d. h., daB das Signal eine ein- 
zelne, festgelegte Frequenz von z. B. 30 kHz aufweist, und 
dieses Signal wird auf der Sendeseite als Funktion der Modu- 

25 lation ein- und ausgeschaltet. In Obereinstiraroung mit einem 
modif izierten Ausf Uhrungsbeispiel konnen die Module mit Ein- 
richtungen zum Empfangen und/oder Senden von Signalen ver- 
sehen sein, die zwischen einem Paar Frequenzen innerhalb des 
mittleren Frequenzbereichs f requenzverschoben sind. Dies be- 

30 deutet, da6 ein Paar vorgegebener , fester Signalf requenzen 
von z. B. 30 kHz und 40 kHz verwendet wird und auf der Sen- 
deseite als Funktion der Modulation eine Verschiebung der 
zwei Signalfrequen2en erfolgt. Pulscodemodulation vermeidet 
Seitenbander und kontinuierliche Frequenzhtibe. Die eine Si- 

35 gnalfrequenz oder die beiden konnen auf der Sendeseite durch 
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Quarzoszillatoren mit hoher Freguenzgenauigkeit und hoher 
Frequenzstabilitat er2eugt werden, wohingegen auf der Em- 
pfangerseite schmalbandige Verstarker bereitsgestellt sein 
konnen, die z. B. mit Quarzf iltern versehen sind und die auf 
5 die Signalfrequenz oder die Signalf requenzen abgestimmt wer- 
den. 

Die Erfindung hat eine Anzahl vorteilhaf ter Anwendungen. 

10 Zura Beispiel werden bisher tachykardiebezogene Rhythmussto- 
rungen rait Medikamenten behandelt. Bei weiterero Fortschrei- 
ten der Krankheit kann eine Antibradykardiestimulation durch 
einen sequent iellen Schrittmacher bekannten Typs erforder- 
lich werden, wobei es gleichzeitig oder in einera spateren 

15 Stadium vorteilhaft sein kann, die Antibradykardiestiaula- 
tion durch ein Antitachykardie-Stimulationsrauster zu ergan- 
zen (z. B. EP-A-p 094 758). Wenn auch dies nicht mehr aus- 
reicht, urn das syndrom angemessen zu beeinflussen und Attak- 
ken ventrikularer Fibrillation auftreten, wird ein Defibril- 

20 lator erforderlich, der auf entsprechende Weise als iraplan- 
tierbares Gerat zur VerfUgung steht. Wenn jedoch ein Defi- 
brillator implantiert wird f muB der sequentielle Schritt- 
macher wieder explantiert werden, da dieser Schrittmacher 
atriale und ventrikulare Stimulations impulse liefert, die 

25 auf dieselbe Weise wie moglicherweise die R-Zacke des Elek- 
trokardiogramms ebenfalls vom Defibrillator erfaBt werden, 
wodurch der letztere eine scheinbare Frequenzverdopplung 
oder Frequenzverdreifachung erkennt. Wenn das Herz richtig 
mit z. B. 70 Schlagen pro Minute arbeitet, besteht daher die 

30 Gefahr, daB der Defibrillator eine scheinbare Herzschlagrate 
von 140 oder 210 Schlagen pro Minute erfaBt und in uner- 
wilnschter Weise einen Def ibrillationsimpuls ausgibt. Wenn 
der Schrittmacher explantiert ist, besteht notwendigerweise 
sein Antibradykardie- und moglicherweise auch sein Anti- 

35 tachykardie-Schutzeffekt nicht mehr. AuBerdem muB die Medi- 
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kamentdosis verringert werden, da der Patient nicht mehr 
gegen einen Abfall der Herzaktivitatsrate geschCitzt ist. Der 
Defibrillator wird relativ haufig und rooglicherweise in un- 
geeigneter Weise aktiv. 

5 

Innerhalb des Schutzbereichs der Erfindung ist es moglich, 
intelligente Entscheidungen, insbesondere die Erfassung fiir 
das Erfordernis eines Def ibrillationsschocks, aus dem Defi- 
brillator in den vorzugsweise AV-sequentiellen progratranier- 

10 baren, auf einem Mikroprozessor aufbauenden Schrittmacher zu 
verlagern und den Defibrillator nur indirekt (iber den 
Schrittmacher programmierbar zu machen, wozu der Korperlei- 
tungspfad verwendet wird. Der Schrittmacher, der z . B. in 
der aus EP-A-0 094 758 bekannten Weise konzipiert werden 

15 kann, erfaBt auf sichere Weise, ob der Schrittmacher selbst 
stimuliert oder ob Tachykardie vorliegt. Wenn Tachykardie 
erkannt wird, kann der Schrittmacher (iber den Korperlei- 
tungspfad einen Schock vom Defibrillator anfordern. Daher 
muft, wenn der sequent ielle Schrittmacher im Verlauf der 

20 Therapie nicht mehr ausreichend ist, dieser Schrittmacher 
nicht explantiert werden. Stattdessen kann die Therapie sy- 
steroatisch als Funktion der jeweiligen Erfordernisse aufge- 
baut werden, ohne daft vorige Implantate hinfallig werden. 
Angesichts der im Schrittmacher enthaltenen Oberwachungs- 

25 funktionen kann das Erfordernis einer zusatz lichen Implanta- 
tion einer Fibril lator funktion in einem frtihen Stadium er- 
kannt werden. Dann kann ein Defibrillator, der eine Hoch- 
stromanwendung bildet, hinzugefiigt werden. Gleichzeitlg ver- 
ringert die seguentielle Antibradykardiestimulation, mogli- 

30 cherweise durch Medikamente unterstiitzt, die HSufigkeit von 
Fibrillation im Vergleich zu reiner ventrikulMrer Stimula- 
tion. Die Stimulationsbehandlung von Tachykardie kann auf 
ahnliche Weise iiber den Schrittmacher ausgeftihrt werden, 
wahlweise auf Zweikammerart, • wodurch die Wirksamkeit der 

35 Erfassung und der Behandlung erhdht wird, urn dadurch die 
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Wahrscheinlichkeit von Fibrillation erneut zu verringern. So 
kann der Defibrillator so weit wie denkbar auf seine Funk- 
tion als Not- Oder Unterstutzungssystein beschrankt werden. 

5 Hinsichtlich der Trennung von Schrittmacher und Defibrilla- 
tor, was leicht dadurch moglich ist, daB der Korperleitungs- 
pfad verwendet wird, ist zu berticksichtigen, daB der 
Schrittraacher , insbesondere dann, wenn er in fur sich be- 
kannter Weise durch einen Mikroprozessor gesteaert und pro- 

10 granunierbar ist und auch Antitachykardiealgorithmen enthSlt, 
ein komplexes und damit relativ teures Gerat bildet, das je- 
doch lediglich geringen Stromverbrauch aufweist und daher 
Uber sehr hohe Lebensdauer verfCigt, selbst wenn der Gehause- 
umfang, wie erwiinscht, klein ist. AuBerdem kann ein Schritt- 

15 macher als Funktion der Geeignetheit an vielen verschiedenen 
Korperorten irnplantiert werden. Davon verschieden hat ein 
Defibrillator hohen Energieverbrauch und, nur im Hinblick 
auf seine Speicherkondensatoren, groBes Vo lumen. Er kann nur 
an wenigen Korperorten irnplantiert werden, und angesichts 

20 seines hohen Energieabzugs hat er relativ kurze Lebensdauer. 

Dariiber hinaus zeigen jilngste klinische Studien von Patien- 
ten mit iroplantierten AICD-Geraten, daB bei einer groBen An- 
zahl derartiger Patienten der Def ibrillationsschock ziemlich 

25 selten ausgegeben wird, d. h. zwei oder vier Mai pro Jahr. 
Trotz der seltenen Ausgabe der Schocks miissen die AICD-Ein- 
heiten innerhalb zweier Jahre ersetzt werden, und zwar wegen 
des Verfalls der Batterien. Das erf indungsgemaBe System faBt 
die Moglichkeit ins Auge, einen Defibrillator mit groBem Vo- 

30 lumen und groBer Kapazitat durch einen solchen mit kleinem 
Volumen -und kleiner Kapazitat (anders gesagt, mit begrenzter 
Anzahl von Schocks) bei solchen Patienten zu implantieren, 
bei denen es die Erfahrung gezeigt hat, daB der Patient nur 
selten einen Def ibrillationsschock benotigt. Es ist zu er- 

35 warten, daB selbst bei solchen Patientengruppen die Haufig- 
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keit erforderlicher Def ibrillationsschocks durch die Wirk- 
samkeit von Antitachykardie-Schrittmachertherapien verrin- 
gert wird, wie sie durch die getrennte Schrittmachereinheit 
ausgegeben werden. 

5 

So faJJt die Erfindung das Vorsehen einer stufentherapie fiir 
einen Patienten ins Auge, zu der zunachst die Implantation 
eines intelligenten Schrittmachers im Patienten gehort und 
dann, falls erf order Itch, die zusStzliche Implantation eines 

10 Defibrillators tnit einem Schockausgabevermogen, das auf die 
Erfordernisse des Patienten zugeschnitten ist r z. B. 10 r 20, 
100 Schocks pro Jahx mit maxiraaler programmier barer Aus- 
gangsenergie. Daher macht es aus all diesen Grllnden norma - 
lerweise keinen Sinn, einen Schritttoacher und einen Defi- 

15 brillator in ein und demselben GehMuse zu kombinieren. 

Dariiber hinaus konnen die Systemkomponenten des Kdrperlei- 
tungspfads getrennte Fernsensoren fUr Schrittmacherbetrieb, 
der auf die physio logische Rate anspricht und/oder ftir die 

20 Erfassung von Arrhythmien (um die Erfassung eines Elektro- 
gramms zu verbessern oder zu ersetzen, wie zura BestStigen 
von bosartigem VT- oder VF-Verhalten verwendet) gehoren, wie 
auch eine Medikamentabgabeeinrichtung. Das Medikament kann 
dem Korper des Patienten oder dem Gefa'flsystera des Patienten, 

25 so wie es geeignet 1st, zugefiihrt werden, um den Patienten 
auf eine Weise zu behandeln, die fUr die Schrittmacherelek- 
tronik zweckdienlich ist. Zur Behandlung einer vom Schritt- 
macher erkannten Arrhythmie kann das Medikament in Oberein- 
stimraung mit zweckdienlicher Abgabe eines speziellen Medika- 

30 ments in das Gefaflsystem oder eine Kammer des Herzens oder 
in den Korper des Patienten abgegeben werden. 

Fig. 1 ist ein schematisches Schaltbild eines Herzschritt- 
machers, der so ausgebildet ist, daB er Uber den Korper lei- 
35 tungspfad programmiert werden kann; 
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Fig. 2 ist ein schematisches Diagramm eines Senders fur den 
Korperleitungspf ad ; 

5 Fig. 3 ist ein schematisches Schaltbild eines Empf angers ftir 
den Korperleitungspf ad; 

Fig. 4 und 5 vera nschau lichen Ausfuhrungsbeispiele von Gera- 
ten, die gemaB der Erfindung konstruiert sind; und 

10 

Fig. 6 veranschaulicht einen experimentellen Aufbau, wie er 
erstellt wurde, um die Signalttbertragung Uber den Korperlei- 
tungspf ad zu demonstrieren. 

15 Fig. 1 zeigt einen imp lan tier ten, von einem Mikropro2essor 
gesteuerten, programmierbaren Herzschrittmacher 10 rait einer 

_ zentralen Verarbeitungseinheit (CPU) 11, einem Direktzu- 
griffsspeicher (RAM) 12, einem Festwertspeichar (ROM oder 
EPROM) 13, einer Batterie 14 und einer Eingabe/Ausgabe-Ein- 

20 heit (I/O) 15. Die Eingabe/Ausgabe-Binheit beinhaltet unter 
anderem einen Codierer und einen Decodierer zum Codieren 
bzw. Decodieren serieller Information, die zwischen dem 
Herzschrittmacher 10 und anderen implantierbaren oder exter- 
nen Modulen, beim veranschaulichten AusfUhrungsbeispiel 

25 einer externen Programmiereinheit 42, auszutauschen ist. 
Derartige programmierbare Schrittmacher und zugehorige 
Programmiergerate sind z. B. aus EP-A-0 011 935 und EP-A- 
0 oil 936 bekannt; sie bedtlrfen daher aktuell keiner weite- 
ren Erlauterung. 

30 

Die Eingabe/Ausgabe-Einheit 15 ist tiber einen Eingangs- oder 
Meftverstarker 18 und einen Ausgangsverstarker 19 mit der 
atrialen Elektrode 20 einer Schrittmacherzuleitung 21 ver- 
bunden; aufterdem ist sie Uber einen Eingangs- oder MeBver- 
35 starker 22 und einen Ausgangsverstarker 23 mit einer ventri- 
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kularen Elektrode 24 der Schrittmacherzuleitung 21 verbun- 
den. Ein Korperleitungspf adempf anger 2 6 ist mit einem weite- 
ren Eingang der Eingabe/Ausgabe-Einheit 15 verbunden, wohin- 
gegen ein zusSt2licher Ausgang der Eingabe/Ausgabe-Einheit 
5 mit einem KSrperleitungspfadsender 27 verbunden ist. Der 
Eingang des Korperleitungspfadempf angers 26 ist mit der ven- 
trikulSren Elektrode 24 und einer indif f erenten Elektrode 28 
verbunden, die vorzugsweise durch das Gehause- -des Schritt- 
machers 10 gebildet wird. Die ventrikulare Elektrode 24 und 

10 die indifferente Elektrode 28 sind ferner mit dem Ausgang 
des Korperleitungspf adsenders 27 verbunden. Die ventrikulare 
Elektrode 24 und die indifferente Elektrode 28 bilden einen 
Sende- und Erapf angsdipol fUr den Schrittmacher 10. Jedoch 
kann die atriale Elektrode 20 und entsprechend die indiffe- 

15 rente Elektrode 28 dazu verwendet werden, den Sende- und Em- 
pf angsdipol des Schrittmachers 10 zu bilden. Das Herz ist 
mit 29 gekennzeichnet. Ein programmierender Signalprozessor 
16 ist uber eine Eingabe/Ausgabe-Einheit 32 mit einem Kor- 
perleitungspf adempf anger 34 und einem. Korperleitungspf adsen- 

20 der verbunden. Eingange 36, 37 des Korperleitungspf adempf an- 
gers 34 sowie Ausgange 38, 39 des Korperleitungspf adsenders 
35 sind mit externen Haute lektroden 40 b2w. 41 verbunden, 
die um die Handgelenke des Patienten gelegt sind. Die Ein- 
heit 16 bildet zusammen mit den Einheiten 32 bis 35 ein ex- 

25 ternes Programmiergerat 42 mit einem durch die Elektroden 40 
und 41 gebildeten Sende- und Empf angsdipol . 

Die Korperleitungspf adsender 27, 35 konnen auf die im sche- 
matischen Schaltbild von Fig. 2 yeranschaulichte Weise kon- 

30 zipiert sein. Der Sender beinhaltet einen Oszillator 43, 
vorzugsweise einen Quarzoszillator , der ein vorzugsweise 
sinusformiges Tragersignal mit fester, vorgegebener Frequenz 
im ittittleren Frequenz bereich aufweist, der sich von 10 kHz 
bis 100 kHz erstreckt. Der Oszillator 4 3 wird, gemaB Al-Mo- 

35 dulatipn, durch ein serielles Modulationssignal 45, das 
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einera Eingang 44 zugefUhrt wird, moduliert. Der Oszillator 
liefert an seinera Ausgang entsprechend ein moduliertes Tra- 
gersignal 46 mittlerer Frequenz, das aus Gruppen aus jeweils 
mehreren Tragerschwingungen besteht. Das modulierte Tr&ger- 
5 signal wird dem Eingang einer Ausgabeeinheit 47 zugefUhrt, 
die einen Transistor 48 enthfilt, der an einem Ausgangswider- 
stand 49 ein verstarktes, moduliertes Tragersignal mit einer 
Amplitude von vorzugsweise 50 bis 500 Millivolt, z. B . unge- 
fahr 200 Millivolt, ausgibt. 

10 

Eine Konstruktion, wie sie fUr die Korperleitungspfadempf an- 
ger 26 und 34 geeignet ist, ist schematisch in Fig. 3 veran- 
schaulicht. Der Empf anger enthalt an seiner Eingangsseite 
einen Vorverstarker 50, z. B. einen Verstarker mit einem 

15 Optokoppler. Dem Vorverstarker 50 folgt ein Filter 51 mit 
hohem Q-Wert, vorzugsweise ein Quarz filter, das auf die Tra- 
gerfrequen2 won z. B. 30 kHz abgestiinmt ist. Das Filter 51 
sorgt fttr ein schmales Durchlafiband fttr das Tragersignal und 
unterdriickt im wesentlichen Signale aller anderen Frequen- 

20 zen. Dem Filter 51 folgen eine weitere Verstarkereinheit 52 
und ein Demodulator und eine Impulsf ormungseinheit 53, die 
die empfangenen gefilterten Gruppen der Tragersignalschwin- 
gungen 54 in Impulse 55 vorgegebener Amplitude und Dauer, 
wie durch den Code definiert, umsetzt. 

25 

Es wird wieder auf Fig. 1 Bezug genommen, gemaB der die 
Elektroden 40, 41 an einem gewUnschten ort am Patienten, 
z. B. an den Handgelenken, angebracht werden, und seriell 
codierte Programmierbef ehle in der Form des modulierten Tra 1 - 

30 gersignals mittlerer Frequenz den Elektroden 40, 41 liber die 
Eingabe/Ausgabe-Einheit 32 und den Korperleitungspfadsender 
3 5 von der Programmiereinheit 42 zugefUhrt werden, um den 
implantierten Schrittntacher 2u programraieren, d. h. f um Pa- 
rameter wie die Haufigkeit, die Amplitude und die Breite der 

35 Stimulationsimpulse, die Empf indlichkeit der Eingangsver- 
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starker 18, 22, die Refraktarperiode, den Erkennungsalgo- 
rithraus zum Erkennen von Arrhythmien (Pulszahl, Einsatz/Be- 
schleunigung, Anzahl zu triggernder Intervalle usw.) und 
dergleichen einzustellen oder zu Sndern, und/oder um einen 
5 unter mehreren moglichen Schrittinachermodi aus2uwahlen. Der 
durch die Elektroden 4 0, 41 gegebene Senderdipol leitet das 
modulierte TrSgersignal transkutan in den Korper des Patien- 
ten. Dort breitet sich das Signal im-Ionenmedium der intra- 
und extrazellularen Korperf lttssigkeiten aus. Auf diese Weise 
10 wird das modulierte TrSgersignal durch elektrolytisch-galva- 
nische Kopplung an den Enipfangsdipol tibertragen, der durch 
die ventrikulare Elektrode 24 und die indif ferente Elektrode 
28 des Schrittmachers 10 gebildet wird. 

15 Das modulierte TrSgersignal wird dann im Korper leitungspf ad- 
empf anger 26 verstarkt, gefiltert, demoduliert und geformt, 
und es wird flir weitere Verarbeitung Uber die _ Eingabe/Aus- 
gabe-Einheit 15 decodiert. Auf entsprechende Weise kann das 
ProgrammiergerSt 42 vom Schrittmacher 10 Information zu 

20 Zwecken der Oberwachung , Wiederholung und Fernindikation 
oder dergleichen anfordern. Diese Information wird, erneut 
in seriell codierter Form, von der Eingabe/Ausgabe-Einheit 
15 dem Korperleitungspfad 27 raitgeteilt, wo sie ein Trager- 
signal mittlerer Frequenz moduliert. Das modulierte Trager- 

25 signal wird durch den durch die Elektroden 24, 28 gegebenen 
Sendedipol an das Ionenmedium des Korpers gelegt, dort wei- 
tergegeben, und es erreicht transkutan die Elektroden 40 und 
41 des Programraiergerats 42, wobei die Elektroden nun als 
Empfangsdipol wirken. Das modulierte Signal mittlerer Fre- 

30 guenz wird durch einen schmalbandigen Modus herausgef iltert f 
verstarkt, demoduliert und geformt, und schlie&lich wird es 
durch Decodierung in der Eingabe/Ausgabe-Einheit 3 2 verar- 
beitet, um zur Decodierung, Speicherung und Anzeige an die 
Signalprozessoreinheit 16 gegeben zu werden. 

35 
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Wahrend die Sender und Empf anger der Fig. 2 und 3 fUr Al- 
Modulation konzipiert sind, konnen auf entsprechende Weise 
andere Modulaticmsmodi , insbesondere Impulscodemodulation 
mit einer Verschiebung zwischen einem Paar Tragersignalf re- 
5 quenzen innerhalb des Frequenzbereichs von 10 kHz bis 
100 kHz (sogenannte FSK-Modulation) fUr die Korperleitungs- 
pfadempf anger 26, 34 und die Korperleitungspfadsender 27 r 35 
verwendet werden. 

10 Die Anordnung von Fig. 1 kann selbst nachtraglich leicht er- 
weitert werden, z. B. durch Implantation eines Defibrilla- 
tors 58, wie schema tisch in Fig. 4 veranschaulicht. Der De- 
fibrillator 58 weist eine Def ibrillatorausgangseinheit 60 
auf, die so ausgebildet ist, daB sie von einer Batterie 59 

15 geladen werden kann, wobei die Ausgangsseite der Einheit 60 
mit implantierten Def ibrallatorelektroden 61 und 62 verbun- 
den ist. Die Def ibrillatorausgangseinheit 60 wird an ihrer 
Eingangsseite durch einen Korperleitungspf adempfSnger 63 und 
einen Decodierer 64 gesteuert, der mit dem Ausgang des letz- 

20 teren verbunden ist. Die EingSnge des Korperleitungspf ad- 
empf angers 63, der z. B. in Obereinstimmung mit Fig. 3 kon- 
zipiert ist, sind auf entsprechende Weise mit den Defibril- 
latorelektroden 61, 62 verbunden, die gleichzeitig als Em- 
pf angsdipol fur den Korperleitungspfad fungieren. Der Defi- 

25 brillator 58 ist zusamraen mit seiner zugehorigen Batterie 59 
in seinem eigenen Gehause untergebracht, und er kann an 
einem geeigneten Ort entfernt vom Schrittmacher 10 implan- 
tiert werden. Der Defibrillator 58 wird durch den Schritt- 
macher 10 gesteuert, der zu diesem Zweck in fur sich bekann- 

30 ter Weise (z. B. in Obereinstimmung mit US-A-4,548, 209 und 
EP-A-0 094 758) mit einer Tachykardie- und/oder einer Fi- 
brillationserkennungseinrichtung und, falls erwiinscht, in 
entsprechender Weise mit einer Einrichtung zum Liefern eines 
Antitachykardie-Schrittmacherstimulationsmusters, z. B. 

35 iibersteuernder Impulsbundel- oder rampenf ormiger Stimula- 
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tion, wie es im Stand der Technik bekannt ist, versehen ist. 
In diesem Zusamraenhang konnten auch Einrichtungen 2um indi- 
rekten Programmieren des Defibrillators Uber den Schritt- 
macher 10 und den Korperleitungspfad vorhanden sein. Der 
5 Korperleitungspfad erlaubt es, den Defibrillator 58 auf in- 
telligente Weise zu verwenden, der selbst keine Einrichtun- 
gen zum Messen und zum Treffen von Entscheidungen aufweist. 
Z. B. kann durch ein entsprectiaades Softwarekonzept des von 
einem Mikroprozessor gesteuerten Schrittmachers 10 daftir ge- 

10 sorgt werden, dafl im Fall ventrikularer Tachykardie, die 
durch den Schrittmacher 10 nicht unterbrochen werden kann r 
zunachst ein Kard lovers ions ver such mit geringer Energie un- 
ternoramen wird, wohingegen im Fall des Auftretens ventriku- 
larer Fibrillation unroittelbar Defibrillation hoher Energie 

15 vom Defibrillator 58 herbeigefOhrt wird, der vora Schritt- 
macher 10 entsprechend gesteuert wird . 

Anstatt den Schrittmacher 10 durch das mit den Hautelektro- 
den verbundene Programs iergerat 42 zu programmieren oder den 

20 Schrittmacher 10 zusatzlich, gem SB Fig. 4, zu programmieren, 
kann ahnliches auch Uber einen Telephonkreis durch ein ein- 
faches Zusatzgerat in Form eines Modems 66 ausgefuhrt wer- 
den. Das Modem 66 beinhaltet einen KorperleitungspfadempfMn- 
ger 68 und einen Korperleitungspfadsender 69, die ihrerseits 

25 mit den externen Haute lektroden 70 und 71 verbunden sind. 
Das Modem 66 kann z. B. als mod if izierter Telephonempf anger 
konzipiert sein, mit einer ersten Handelektrode 70 am Em- 
pf anger und einer zweiten, getrennten Handgelenkselektrode 
71. Durch ein entsprechendes Softwaredesign kann der 

30 Schrittmacher 10 zunachst mit Hilfe von Tests ignalen die 
Datentransportrate des verwendeten Telephonnetzwerks testen, 
um anschlieGend den Korperleitungspf adsensor 59 automatisch 
auf eine Datenrate einzustellen , die sich fur die Ubertra- 
gung eignet. Ein Oberf lachen-EKG kann direkt an die Haut- 

35 elektroden 70, 71 ubertragen werden. Wahlweise ist es jedoch 
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entsprechend moglich, sicherzustellen, daB alle Daten Uber 
den Korperleitungspfad ubertragen werden und daB daher ein 
Intrakardial-EKG durch Telemetrie ubertragen wird, Korper- 
leitungspfaddaten konnen fur weitere Zwecke tiber die Elek- 
5 troden 70 und 71 hergeleitet werden, z. B. konnen alle Daten 
Uber den Telephonkreis roitgeteiit werden, die irgendwie im 
Schrittmacher 10 auftreten. Entsprechend 1st Datenttberwa- 
chung und das Ftthren von Datenarchiven moglich. So kann, an- 
gesichts der Tatsache, daB ein Bereich mittlerer Frequenz 
10 verwendet wird, ein Bandrecorder 72 an die Haute lektroden 
40, 41 oder 70, 71 angeschlossen werden, utn die Korperlei- 
tungspfadsignale auf zuzeichnen, die anschlieflend zentral 
durch einen Prozessor oder Computer ausgewertet werden kon- 
nen. 

15 

Fig. 5 veranschaulicht ein weiteres AusfUhrungsbeispiel, bei 
dem auch der Defibrillator 58 bidirektional Daten empfangt 
und liefert. Zu diesem Zweck ist ein Korperleitungspf adsen- 
der 74 zusat2lich zum Korperleitungspf adempf anger 63 vorhan- 

20 den. Der Sender 74 und der Erapfanger 63 sind mit der Defi- 
brillatorausgangseinheit 60 uber eine Eingabe/Ausgabe-Ein- 
heit 75 verbuhden, die fur das notige Codieren und Decodie- 
ren der signale sorgt. Eine solche Konstruktion erlaubt kom- 
pliziertere Sof twarestrukturen fvlr das Def ibrillationsproto- 

25 koll. Z. B. kann der Schrittmacher 10 im Fall drohender Fi- 
brillation als Vorsorge den Defibrillator 48 dazu auffor- 
dern, einen Schock zur Verfugung zu stellen, der dem Korper 
nicht zugefuhrt wird, bevor nicht der Defibrillator 58 den 
Schrittraacher daruber informiert, dafl die Schockenergie zur 

30 VerfUgung steht. Der Schrittmacher kann auf weitere Uberwa- 
chung der Herzaktivitat hin entscheiden, ob der Schock an 
das Herz ausgegeben wird oder nicht. Wenn der vorsorglich 
bereitgestellte Schock nicht erforderlich ist, kann der 
Schrittmacher 10 einen entsprechenden Befehl an den Defi- 

35 brillator 58 liefern, der bewirkt, daB der Speicherkondensa- 
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tor des Defibrillators langsam entladen wird oder daB die im 
Speicherkondensator gespeicherte Energie tiber einen Wandler 
in die Def ibrillatorbatterie 59 rtickgefiihrt wird, die in 
diesem Fall ladbar ist, um Energie zu sparen. Es ist auch 
5 moglich, daB der Schrittmacher 10 moglicherweise gefahrliche 
Antitachykardie-Stimulationsmodi nicht ausgibt, bevor er 
nicht liber den Korperleitungspfad sichergestellt hat, daB in 
einem Notfall sofort ein-Schock. zur Verfugung steht. 

10 Fig. 5 veranschaulicht weiter schematisch ein implahtierba- 
res Medikamentabgabegera*t 77 mit einer Batterie 78, einem 
KSrperleitungspfaderapf anger 79, einem Decodierer 80 und 
einer Medikamentpumpe 83. Das Gehause des Gerats bildet eine 
erste Elektrode 81, "die mit einem Eingang des Erapf Angers 79 

15 verbunden ist, wohingegen eine weitere Elektrode 82 mit 
einem zweiten Eingang des Empf anger 79 verbunden ist. * pie 
Elektrode 82 bildet 2usammen mit der Elektrode 81 einen im- 
plantierten Empfangsdipol. Falls erforderlich, kann der 
Schrittmacher 10 tiber den Korperleitungspfad das Medikament- 

20 abgabegerSt 77 dazu auffordern, eine Portion eines Medika- 
ments auszugeben. Das Gerat 77 kann, auf Mhnliche Weise wie 
der Defibrillator 58 von Fig. 5, fllr bidirektionalen Aus- 
tausch von Information konzipiert sein, um Antworten an den 
Schrittmacher 10 zuzulassen. 

25 

Fig. 5 veranschaulicht schlieBlich einen physiologischen 
Fernsensor 84 im Korperleitungspfadsystem, der eine Batterie 
85, einen Codierer 86, einen Korperleitungspfadsender 87 
sowie einen Sensor und dessen zugeordnete Schaltungsanord- 

30 nung beinhaltet. Ein Ausgang des Korperleitungspfadsenders 
87 ist mit einer ersten Elektrode 88 verbunden, die vom Sen- 
sorgehause gebildet wird wohingegen ein zweiter Eingang des 
Korperleitungspfadsenders 87 mit einer Hilf selektrode 87 
verbunden ist. Die Elektroden 88 und 89 bilden einen Sende- 

35 dipol des Sensors. Der Sensor ist, auf sich bekannte Weise, 
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so ausgebildet, daft er die Atmungsaktivitat des Korpers oder 
Korperparameter wie den arteriellen Blutdruck, die Terapera- 
tur, den pH-Wert, den p0 2 -Wert oder dergleichen miBt. Ent- 
sprechende Signale werden uber den Korperleitungspf ad durch 
5 Telemetrie an den Schrittmacher 10 Ubertragen, um diesen ge- 
eignet zu beeinf lussen. 2. B. kSnnen die Sensordaten dazu 
verwendet werden, das Vorliegen und die Art einer Brady- 
arrhythmie oder Tachyarrhythmie zu bestatigen, um die Aus- 
wahl der Therapie durch den Schrittmacher, die Medikament- 

10 abgabeeinrichtung oder den Defibrillator zu beeinflussen und 
die Rate des Bradyarrhythmie-Schrittmachervorgangs zu beein- 
flussen. Der Sensor kann entsprechend fttr bidirektionalen 
Austausch von Daten konzipiert sein. In diesem Fall ist es 
raoglich, daB der Schrittmacher 10 die Sensoreigenschaf ten 

15 wie die Empf indlichkeit des Sensors steuert. 

Es ist ersichtlich, daB die Erfinduncj weiter auf viele ver- 
schiedene Arten modifiziert werden kann. Z. B. ist es mog- 
lich, zunachst einen AAI -Schrittmacher mit Korperleitungs- 

20 pfad-Charakteristik zu implantieren. Wenn spater ein AV- 
Block ventrikulare Stimulation erfordert, kann zusStzlich 
ein WI -Schrittmacher mit Korperleitungspf ad implant iert 
werden, z. B. myokardmaBig. Der VVl-Schrittmacher und der 
AAI-Schrittmacher konnen durch gegenseitigen Inf onnations- 

25 austausch so zusammenwirken , daB sie fUr DDD-Funktion sor- 
gen. 

Eine weitere mogliche Anwendung ist die Implantation eines 
Schrittmachers mit dp/dt-Funktionen, um die Schrittmacher- 

30 rate als Funktion der Anderungsgeschwindigkeit des Blut- 
drucks einzustellen. In diesem Fall kann Information zum 
Ausgeben eines Medikaments, das den Blutdruck beeinf luBt, 
aus einem gleichzeitig implantierten Medikamentabgabegerat , 
uber den Korperleitungspf ad Ubertragen werden. Dadurch ist 

35 ein System mit "geschlossenem Kreis" fur die Blutdruckein- 
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stellung realisiert. 

Es ist ersichtlich, daB in jedem Fall geeignete Protokolle 
fUr die Datentibertragung, zum Sicherstellen von Prioritaten, 
5 zum Sorgen fur Redundanz und dergleichen zu verwenden sind. 

Die Kbrperleitungspfadempf anger kbnnen auf ahnliche Weise, 
in ftir sich bekannter Weise, rait einer automatischen Ver- 
starkungsregelung (AGC) versehen sein. 

10 

Ein Versuchsaufbau, wie er vora Er finder aufgebaut wurde, urn 
das vorstehend vorgeschlagene Korperleitungspf ad-Rommunika- 
tionssystera praktisch zu testen, ist in Fig. 6 veranschau- 
licht, und es weist folgendes auf: einen Testbehalter 100 

15 rait physio log is cher Salzlosung, 2 PCs 102 und 104, eine 
Schrittniacherzuleitung 106 mit einem Paar distaler Elektro- 
den 108, 110, die innerhalb der Salzlosung liegen, ein Paar 
plattenformige Elektroden 112, 114 sowie eine Sende- und Em- 
pfangsschaltung fur wechselseitige Verbindung. Der Sende- 

20 computer 102 ist mit den proximalen Anschlussen der Schritt- 
niacherzuleitung 106 (iber einen Quarzoszillator 43', 47*, der 
der Sendeschaltung von Fig. 2 entspricht, und einem weiteren 
Optokoppler 116 verbunden. Auf Shnliche Weise sind die plat- 
tenformigen Elektroden 112 und 114 mit den zwei Eingangen 

25 eines Optokopplers und eines Vorverstarkers 50' verbunden, 
dessen Ausgang mit einer Impulsformschaltung 51', 52*, 53* 
verbunden ist, die kollektiv der Empf angerschaltung von Fig. 
3 entspricht. Das Ausgangssignal des Impulsformers 51*, 52* , 
53* wird an den zweiten PC 104 gegeben. 

30 

Die plattenformigen Elektroden 112 und 114 wurden aus Kup- 
ferplatten hergestellt, die jeweils eine Oberflache von un- 
gefahr 64 cm 2 aufwiesen, um einen Typ implantierbarer Defi- 
brillatorzuleitungen elektrisch zu imitieren. Die Elektroden 
35 112, 114 werden mit einem Abstand getrennt voneinander ange- 
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ordnet, der naherungsweise dem Abstand entspricht, mit dem 
plattenf ormige Def ibrillatorelektroden norma lerweise bei 
tatsachlichen Implantationen in Patienten mit dem. Herz da- 
zwischenliegend voneinander beabstandet sind. Eine endokar- 
5 diale, bipolare Standardschrittmacherzuleitung 106 ist so 
angeordnet, dafl ihre bipolaren Elektroden 108, lib zwischen 
den plattenf ormigen Elektroden 112, 114 liegen, um den Ort 
innerhalb des Herzens eines Patienten naherungsweise zu si- 
mulieren. Der Behalter 100 ist mit physidlogischer Salzlo- 
10 sung gefullt. Die Versuche wurden ausgeftihrt, um die Hypo- 
these zu uberprtifen, dafl nutzliche Information in beiden 
Richtungen durch das leitende Medium zwischen den Schritt- 
macherelektroden 108, 110 und den Def ibrillationaelektroden 
112, 114 tibertragen werden kann. 

15 

Mit einera Commodore-PC auf 8032-Grundlage wurde durch dessen 
Tastatur Text eingegeben, der in den Code mit der entspre- 
chenden ASCII-Nummer umgesetzt wurde, der als 8-Bit-Byte in 
eine Speicherstelle eingeschrieben wurde. Dieses Byte wird 

20 dann in eine serielle Folge von Bitimpulsen umgesetzt, der 
ein fUhrender Impuls vorangeht, und die Folge wird vom Kas- 
settenport ausgegeben, um den Ausgang des Signalgenerators 
43', 47' mit 30 kHz aufzutasten. Diese Impulsbiindel impulse 
von 30 kH2 werden mit geeignetem Pegel (200 mV) uber den 

25 Optokoppler 116 an eine Zuieitung 106 des bipolaren Modells 
6901 von Medtronic, die in die physiologische Salzlosung 
eingetaucht ist, gegeben. Die Signale sind an den Punkten A 
und B in Fig. 6 veranschaulicht, wobei der fiihrende Impuls 
als anfangliches breites ImpulsbUndelsignal veranschaulicht 

30 ist. Zum Codieren des von den Elektroden 108, 110 in die 
Salzlosung emittierten Bitstrotas wurde Impulsbreitenmodula- 
tion verwendet. 

Die von den bipolaren Schrittmacherelektroden 108, 110 emit- 
35 tierten Signale laufen durch die Salzlosung und werden von 
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den Def ibrillatorelektroden 112, 114 aufgenommen und an die 
EingangsanschlUsse des Optokopplers im Vorverstarker 50* an- 
gelegt. Der Signalpegel an den EingangsanschlUssen des Opto- 
kopplerverstarkers 50' betragt ungefShr 3 mV. Nach Filterung 
5 und VorverstSrkung durch den Optokoppler-VorverstSrker 50' 
und den Impulsformer 51*, 52*, 53' wird die Einhullende der 
Unterkanten rekonstruiert, so daB der serielle 8-Bit-Impuls- 
2ug mit^_Fiihrungsirapuls in diesem Zustand an den Eingangsport 
oder Benut2erport eines 2weiten Commodore-PCs 8032 gegeben 
10 werden kann. Nach Seriell/Parallel-Urasetzung wird der em- 
pfangene Code auf dem Computerschirm angezeigt. 

Wahrend des Versuchsablauf s ftihrte das Entfernen der 
Schrittmacher2uleitung 106 aus der Salzlosung wahrend der 

15 Obertragung des Codes zwischen dem sendenden Computer 102 
und dem empf angenden Computer 104 zu einer Unterbrechung und 
Beendigung der Obertragung. So wird die Obertragung durch 
die Volumenleitung der Salzlosung erhalten. Darliber hinaus 
konnte durch Umkehren der Elektrodenanschltisse Information 

20 genauso lelcht von den plattenfSrmigen Def ibrillatorelektro- 
den als Sendeelektroden zu den Schrittmacherelektroden 108, 
110 Ubertragen werden. Es wurden verschiedene Versuche hin- 
sichtlich der Ausrichtung der Elektroden 108, no zu den 
Elektroden 1L2 und 114 ausgeftihrt, wobei sich herausstellte, 

25 daB die einzige Ausrichtung, die un2ureichend war, diejenige 
war, daB der Sendedipol, wie er durch die Schrittmacherelek- 
troden 108, 110 gebildet war, direkt rechtwinklig zum Era- 
pfangsdipol stand, wie er durch die Elektroden 112, 114 ge- 
bildet wurde (oder umgekehrt) . Bei konformen Def ibrilla- 

30 tionselektroden 112, 114 und der Ublichen Ausrichtung einer 
bipolaren Schrittmacherzuleitung axial innerhalb der rechten 
Herzkammer ist es unwahrscheinlich, daB diese unzureichende 
Ausrichtung in der Praxis auftreten konnte. 

35 Mit dem Ausgang und dem Gehause eines Wl-Schrittmachers des 
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Modells 84 23 von Medtronic wurde eine zweite Bipolarelektro- 
de verbunden, die ebenfalls in das Salzbad ini Behalter 100 
getaucht wurde. Der Schrittmacher konnte durch die hochfre- 
quenten Impulsbtindel von 30 kHz, die durch das Salzmedium 
5 ausgegeben wurden, nicht gesperrt werden. Dieser Versuch 
bestatigte die Annahrae, dafl das Signal von 30 kHz mit einer 
Amplitude von 200 mV Signale nicht nachahmt, wie sie norroa- 
lerweise von einem Schrittmacher erfafit werden, und die da- 
durch dessen Normalbetrieb storen wtlrden. Der verwendete 
10 Signalverlauf sperrt selbst dann einen Standard»WI -Schritt- 
macher nicht, wenn er mit Raten von ungefShr 80 bpm geschal- 
tet wird. 

Bei Versuchen, die mit diesem Versuchsauf bau ausgeftihrt 

15 wurden, wurde ermittelt, daB Impulsmodulation mit ImpulsbUn- 
deln mit einem Trager im Bereich von 30 kH2 die Ausbreitung 
des ASCII-Codes sicher, leicht und schnell durch das leiten- 
de Medium im Versuchsbehaiter 100 ermoglichte. Die Frequenz 
und die spannungsabhangigen Stromstarken, wie sie verwendet 

20 wurden, erlauben die Verwendung bereits implantierter Her2- 
stimulationszuleitungen ohne das Erfordernis einer Synchro- 
nisation in die Refraktarperioden der Impulsgeneratoren hin- 
ein. Da keine Seitenbander existieren, macht extrem schmal- 
bandige VerstSrkung der empfangenen Signale die Unterdriik- 

25 kung elektrischer Storsignale sehr einfach. Die Baudrate 
kann 400 Baud uberschreiten. Da die ttbertragungsgeschwindig- 
keit hoher ist, a Is es fiir jeden denkbaren Bedarf innerhalb 
des Korpers erforderlich ist, kann ein hones AusmaB an 
Sicherheit durch redundante Obertragung und andere Formen 

30 einer Datenverschlusselung erzielt werden. 

Ein Coraputerlisting, wie es tatsachlich da2u verwendet wur- 
de, die Aussage "the quick brown fox jumps over the lazy 
dog" zwischen den sendenden und empfangenden PC zu Ubertra- 
35 gen, ist wie foigt beigefiigt: 
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SENDER -START (BASIC) 



100 rem Name des Programms: 12 b transmit. 

105 rem Zweck: Ubertragung des ASCtl-Codes ftir den KSrperiei- 

tungspf ad. , t , ty J A , 

110 rem Prinzip: Parallel/Ser iel l-Utnsetzung (Msr') und Auf- 

115 rem tasten eines 30-kHz-0szi 1 lators Uber den 

120 rem Cassettenport #2 eines Commodorecomputers. 

125 rem Das Oszl I latorausgangssignal ( ImpulsbQndel » 

130 rera 30 kHz, 200 raV) wlrd durch eine blpolare Zu- 

• leitung Medtronic 6901 in Salzlosung von 0,9 % 

i j d rem , 

eingeleitet 

140 if peek ( 19999 ) <>17then poke 19999 , 17 : load" 12m 
transmit** ,8 ,1 

145 poke 20006, 12 :poke20029 , 3 :poke20037, 6 : poke20093 , 3 : rem 

increments in 1ms 
150 sys63739:poke59456 ,227: rem initializing cassette port 

8 2 for transmission 



155 y$= u The quick brown fo:: jumps over the Vazy dog 

123456789 0" 
160 f ora-lto68 :b$/«raidS (y$,a, 1) :goaubl85 :nexta:print 
165 b»l3:gosubl90 

170 prinf'More code entered by keyboard .** s print 
175 getb$ :l£b? B " w thenl7S:rern get input from keyboard 
180 gosubl85:gotol75 
185 b=asc(b$) 

190 printchr$(b) ; :poke20003 / b:sys20004:return:rera transmit 
ascii-l 

SENDEftENDE (BASIC) 

SENDERSTART (ASSEMBLER 6502) 

20000 nop 

20001 nop 

20002 nop 

20003 brk 

20004 sei 

20005 Ida 12 
20007 stam 20055 



20O1O 
20013 
20016 
20018 
20021 
20022 
20023 
20026 
20028 
20030 
20033 
20036 
20038 
20041 
20044 
20047 
20048 
2G050 
20051 
20052 
20053 
20054 
20056 
20059 
20061 
20064 
20066 
20069 
20072 
20073 
20074 
20076 
20079 
20081 
20083 
20086 



i s r 


20054 


isr 


20092 


ldx 


8 


Id am 


20003 


clc 




lsr 




s tam 


20003 


bcs 


20036 


Ida 


3 


stam 


20055 


3 tip 


20041 


Ida 


6 


stam 


20055 


jsr 


20054 


i sr 


20092 


dex 




hnp 
u I IC 


20018 


C J.L 




res 




uric 








Ida 


3 


stam 


20052 


Ida 


243 


stam 


59456 


Ida 


75 


stam 


20053 


deem 


20053 


nop 




nop 




Vt n a 

Line 




deem 


20052 


bne 


20064 


Ida 


227 


stam 


59456 


rts 
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20087 


11 wfcJ 




2008 8 


nrtn 




20089 








DlK 






OLK 




20OQ 9 


1 Ha 

JLUa 


j 




s tain 


•in n q n 

ZU U 3 u 


200QT 


lQa 


/ j 


20099 


s ham 


20091 


20102 


deem 


20091 


20105 


nop 




2010.6 


nop 




20107 


tme 


20102 


20109 


deem 


20090 


20112 


bne 


20097 


20114 


rts 





SENPER£NDE ( ASSEMBLER 6502) 



EMPFANGER-START (BASIC) 

100 rem Name des Programms: 12b receiver 
105 remZweck: Erapfangen und Decodieren von ASCII-Code fGr 
110 remPrinzip: KOrperleitungspf adverstSrkung , Ftlterung, 
HI rem Impulsformung und Decodierung ('ror'). 

112 rem Die Signale ( IrapulsbQndel , 30 kHz, 0,6 mV) 

113 rem werden uber 2 Kupferplatten mit einer Ober- 

114 rem fUche von jewei Is etwa 64 cm 2 empfangen, die 

in Salzl5sung von 0,9 % eingetaucht sind. 

115 if peek( 19999 ) Ol7thenpokel9999 , 17 : load M 12ra 
receiver" ,8,1 

120 poke20016,8 :poke20087, 4 :rem speed intervals in ms 
125 sys20000:rem start of 12m receiver 

130 printchr$ (peek( 20063 ));: rem print received character 

on screen 
135 go to 125 

EMPF&NGER-ENDE (BASIC) 



EMPF ANGERSTART (ASSEMBLER 6502) 



20000 


sei 




20001 


Ida 


1 


20003 


bitm' 


59471 


20006 


bne 


20001 


20008 


jmp 


20015 


20011 


nop 




20012 


nop 




20013 


brk 




20014 


brk 




20015 


Ida 


8 


20017 


stam 


20013 


20020 


Ida 


75 


20022 


stam 


20014 


2002S 


Ida 


1 


20027 


bitm 


59471 


20030 


bne 


20045 


20032 


deem 


20014 


20035 


bne 


20025 


20037 


deem 


20013 


200.40 


bne 


20020 


20042 


jmp 


20050 


20045 


cli 




20046 


rts 




20047 


nop 




20048 


nop 




20049 


nop 




20050 


Ida 




o n n c o 


bitm 


59471 


20055 


beg 


20050 


20057 


jmp 


20067 


20060 


nop 




20061 


nop 




20062 


nop 




20063 


oram 


10753 


20066 


brk 




20067 


ldx 


8 



20069 Ida 255 
20071 stam 20066 
20074 deem 20066 
20077 bne 20074 
20079 Ida 1 
20081 bitm 59471 
20084 bne 20079 
20086 Ida 4 
20088 stam 20064 
20091 Ida 57 
20093 stam 20065 
20096 Ida 1 
2009*8 bltm 59471 
20101 bne 20116 
20103 deem 20065 
20106 bne 20096 
20108 deem 20064 
20111 bne 20091 
20113 jmp 20127 

20116 clc 

20117 ldam 20063 

20120 cor 

20121 stam 200 63 
20124 jmp 20142 

20127 sec 

20128 ldam 20063 

20131 roc 

20132 stam 20063 
20135 Ida 1 
20137 bitm 59471 
20140 beg 20L35 
20131 dex 

20143 bne 20O69 

20145 cli 

20146 rts 

EMPF-ANGERENDE (ASSEMBLER 6502) 
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Aus der vorstehenden Beschreibung ist ersichtlich, daft das 
erf indungsgemaBe Korperleitungspf adsystem eine Anzahl von 
Vorteilen hat, von denen einige vorstehend beschrieben wur- 
den und andere der Erfindung innewohnen. Es ist auch erkenn- 
5 bar, da6 Mod if ikationen am System vorgenomraen werden konnen. 
DemgemHft ist der Schutzbereich der Erfindung nur durch die 
beigefUgten Ansprtiche begrenzt. 
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Paten tanspruche 

1. System zum Oberwachen eines Zustandes eines lebenden 
Korpers und/oder zum Vermitteln eines Therapieregimes ftir den 
Kdrper, umfassend 

ein in den Kerper implantierbares diskretes medizini- 
sches Gerat (10), das eine Sendeeinrichtung (27) zur Zufuh- 
rung eines ersten Informationssignals an ein Elektrodenpaar 
(24, 28) des implantierbaren Gerates sowie eine Empfangsein- 
richtung (26) zum Empfang eines zweiten Informationssignals 
uber das Elektrodenpaar (24, 28) f aufweist, 

gekennzeichnet durch mindestens ein weiteres in den Ker- 
per implantierbares diskretes medizinisches Gerat (58; 77; 
84) mit einer Einrichtung (63, 74; 79; 87) zur Herstellung 
eines in mindestens einer Richtung wirkenden Nachrichtenaus- 
tausches mit dem besagten einen. implantierbaren Gerat (10) 
durch Empfangen des ersten Informationssignals oder Aussenden 
des zweiten Informationssignals tiber ein Elektrodenpaar (61, 
62; 81, 82; 88, 89) des weiteren implantierbaren Gerates, wo- 
bei es zu dem in mindestens einer Richtung wirkenden Nach- 
richtenaustausch durch Empfangen des ersten oder Aussenden 
des zweiten Informationssignals gehdrt, daB mittels elek- 
trolytisch-galvanischer Kopplung zwischen den jeweiligen 
Elektrodenpaar en der am Nachrichtenaustausch beteiligten im- 
plantierbaren Gerate ein moduli ertes Signal in einem Fre- 
quenzbereich von 10 bis 100 kHz durch das Ionenmedium der in- 
tra- und extrazellularen KorperfLttssigkeiten geleitet wird. 

2. System nach Anspruch 1, wobei das besagte eine implan- 
tierbare Gerat (10) mit einer programmierenden oder intelli- 
genten Entscheidungseinrichtung (11-13) versehen ist, 

3. System nach Anspruch 2, wobei das bzw. jedes weitere im- 
plantierbare Gerat (58; 77; 84) durch das besagte eine im- 
plantierbare Gerat (10) indirekt programmierbar ist. 
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4. System nach einem der Anspruche 1 bis 3, ferner umfas- 
send mindestens ein weiteres, anBen am K6rper vorzusehendes 
diskretes medizinisches Gerat (42; 66) mlt einer Einrichtung 
(34, 35; 68, 69) zur Herstellung eines in beiden Richtungen 
wirkenden Nachrichtenaustausches mit dem besagten einen im- 
plantierbaren Gerat (10) Ober ein weiteres an die KGrperober- 
fiache anzulegendes Elektrodenpaar (40, 41; 70, 71) des ex- 
ternen Gerates, wobei es zu dem in beiden Richtungen wirken- 
den Nachrichtenaustausch gehSrt, da£ mittels elektrolytisch- 
galvanischer Kopplung zwischen den jeweiligen Eiektrodenpaa- 
ren des mindestens einen weiteren externen Gerates (42; 66) 
und des besagten einen implantierbaren Gerates (10) modu- 
lierte Signale im Frequenzbereich von 10 bis 100 kHz durch 
das Ionenmedium der intra- und extrazellularen KSrperflttssig- 
keiten geleitet werden. 

5. System nach Anspruch 4, soweit sich dieser auf Anspruch 
~2 oder 3 ruckbezieht, wobei das eine externe Gerat (42) zur 

Programmierung des besagten einen implantierbaren Gerates 
(10) ausgelegt ist. 

6. System nach einem der Anspruche 1 bis 5, wobei das be- 
sagte eine implantierbare Gerat (10) ein steuer- und/oder 
programmierbares kttnstliches Organ ist. 

7. System nach einem der Anspruche 1 bis 5, wobei das be- 
sagte eine implantierbare Gerat ein Herzschrittmacher (10) 
ist. 

8. System nach Anspruch 7, wobei das besagte weitere im- 
plantierbare Gerat ein Defibrillator (58) ist. 

9. System nach Anspruch 8, wobei der Defibrillator (58) ei- 
ne Sendeeinrichtung (74) und eine Emp fangs einrichtung (63) 
zum in beiden Richtungen wirkenden Nachrichtenaustausch mit 
dem Schrittmacher (10) aufweist. 
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10. System nach einem der Ansprtiche 1 bis 9, wobei das be- 
sagte weitere implantierbare medizinische Gerat ein Medika- 
mentabgabegerat (77) ist. 

11. System nach Anspruch 10, wobei das Medikamentabgabegerat 
(77) zum in beiden Richtungen wirkenden Nachrichtenaustausch 
mit dem besagten einen implantierbaren Gerat (10) ausgelegt 
ist. 

12. System nach einem der Ansprtiche 1 bis 11, wobei das wei- 
tere implantierbare medizinische Gerat ein Mefiftihler (84) zur 
Erfassung des arteriellen Blutdrucks, der Blutdruck-Ande-. 
rungsgeschwindigkeit, der Temper atur, des PH-Wertes, des p0 2 - 
ffertes oder eines sonstigen Korperparameters und/ oder der 
Atmung, der Kdrperaktivitat oder eines sonstigen Kdrperzu- 
standes ist. 

13. System nach Anspruch 12, wobei der MeflfUhler (84) zum in 
beiden Richtungen wirkenden Nachrichtenaustausch mit dem be- 
sagten einen implantierbaren Gerat (10) ausgelegt ist. 

14. System nach Anspruch 4 oder einem der darauf rttckbezoge- 
nen Ansprtiche, wobei das externe medizinische Gerit ein Modem 
(66) zum Anschlufl an eine Telefonschaltung ist. 

15. System nach Anspruch 4 oder einem der darauf rttckbezoge- 
nen Ansprttche, ferner umfassend ein mit dem Elektrodenpaar 

(40, 41; 70, 71) des mindestens einen weiteren externen Cera- 
tes (42; 66) gekoppeltes externes Datenauf zeichnungsgerat 

(72) . 

16. System nach einem der Ansprtiche 1 bis 15, wobei das er- 
ste und/oder das zweite Informations signal bei 30 kHz modu- 
liert ist. 
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17. System nach Anspruch 16, wobei das erste und/oder das 
zweite Informationssignal eine Amplitude von 50 bis 500 mV 
aufweist. 

18. System nach einem der Anspriiche 1 bis 15, wobei das er- 
ste und/oder das zweite Informationssignal durch Frequenzver- 
schiebung zwischen einem Paar von Frequenzen moduliert ist. 

19. System nach einem der Ansprtiche 1 bis 15, wobei das er- 
ste und/oder das zweite Informationssignal pulscodemoduliert 
ist. 

20. System nach einem der Ansprtiche 1 bis 15, wobei das er- 
ste und/oder das zweite Informationssignal Al-moduliert ist. 



Fig. 2 
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